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Anordning vid implantat 



Fdreliggande uppf inning avser en anordning vid implantat: 
fdr benforankrade hdrapparater. Anordningen innefattar 
ett skruvformat fdrankringselement (fixtur) fdr permanent 
fdrankring i benvavnaden, en distanshylsa som penetrerar 
mjukvavnaden och anordnad att anslutas till fixturen me- 
delst ett skruvfdrband och ett verktyg fdr att installera 
implantatet i benvavnaden. Uppf inn in gen ar speciellt av- 
sedd att tiliSmpas vid horapparater som arbetar med prin- 
cipen benledning, dva horapparater av det slag som meka- 
niskt dverfdr Ipudinformation via skalibenet direkt till 
innerdrat hos en horselsfcadad person. Uppfinningen ar dock 
inte begransad till denna tillampning utan kan anvandas 
vid andra typer av hdrapparater som kraver fdrankring i 
skalibenet. 

P6r personer som inte kan eller vill anvanda traditionel- 
la, luftledande hdrapparater finns det pa marknaden benfo- 
rankrade hdrapparater som med hjalp av en vibrator meka- 
niskt dverfdr 1 judinformationen via personens skallben 
till innerdrat. Apparaten kopplas till ett fdrankringsele- 
ment i form av en implanterad titanskruv som placeras i 
benet bakom drat och ljudet leds via skalibenet till hdr- 
selsnaclcan (innerdrat), dvs hdrapparaten fungerar oberoen- 
de av om meilandrat ar skadat eller inte. Benfdrankrings- 
principen inneb'ar att huden penetreras vilket gdr vibra- 
tionsdverf dringen mycket ef fektiv. 

Denna typ av hdrapparat har revolutionerat rehabilitering- 
en av patienter med vissa typer av hdrselskador. Den ar 
mycxet bekvam fdr patienten och praxtisTct taget osynlig 
med normala frisyrer. Den kopplas iatt till den implante- 
rade titan fixturen med hjalp av en bajonettxoppling eller 
en snappkoppling. Stt exempel pa en sadan hdrapparat finns 
beskriven i US Patent 4,498,461. Ytterligare ett exempel 
ar baha® benfdrankrade hdrapparater som marknadsfdrs av 
Entific Medical Systems i Gdteborg. 



De fixturer for benfbrankrade hdrapparater som anvands 
idag kan vara utformade pa ett sadant satt att det innan 
skruyen satts in kravs fdrgangning av halet i skallbenefc 
med hjalp av en gangtapp. Ett exempel pa en sadan fixtur 
visas i US Des. 294,295. Denna fixtur har en gangad del 
med sma skar som har en skrapande ef fekt i det forgangade 
benhalet. Den har vidare en flans som fungerar som ett 
stopp mot oenytan da fixturen dras ner i skallbenet. Flan- 
sen ar i detta fall fdrsedd med genomgaende h&l f6r vav- 
nadsinvaxt e dyl. 

Det ar aven fdrut kant att anvanda sjalvgangande fixturer 
i detta sammanhang, vilka har den fordelen att de ej kra- 
ver nagon fdrgangning med gangtapp, se SE 0002627-8. Pa sa 
vis fSrenklas installations vasentligt genom att atmins- 
tone ett instrument och arbetsmoment elimineras vid in- 
stallationen av implantatet. 

De impiantat som anvands pa marknaden idag ar i allmanhet 
tva-delade, varvid den ena delen best&r av det gangfbrsed- 
da forankringselementet (fixturen) och den andra delen av 
distanshylsan som skall penetrera mjukvavnaden. Aniedning- 
en till att implant at en i allmanhet ar tva-delade Mr att 
den hittills mest anvanda operationstekniken fdrutsatter 
operation i tva steg. I det fdrsta steget installeras fix- 
turen vilken sedan far laka in under en period av nagon 
eller nagra manader utan att under den tiden utsattas fdr 
yttre pakanningar. Porst efter denna inlakningsperiod ut- 
fores den andra del-operationen varvid distanshylsan an- 
sluts med hjalp av ett skruvfdrband. 

Genom den tvadelade utformningen kan implantatet vid behov 
uppgraderas utan att fixturen behover avlagsnas, och om 
distanshylsan skadas kan den likasa bytas ut utan att den 
inre benfdrankrade skruven behSver avlagsnas. 

Nackdelen med de tvadelade implantaten ar att antalet de- 



lar att hantera okar och att operationstiden forlangs. I 
allmanhet insta'lleras fixturen med hjalp av en s.k. fix- 
turhallare som forst skall skruvas pa fixturen och sedan 
avlagsnas efter det att fixturen installerats . Darefter 
skall distanshylsan monteras i ratt lage pa fixturen med 
hjalp av en mycket liten skruv, antingen direkt efter f ix- 
turinstallationen eller efter vise inlakningstid. I bada 
fallen f inns det en risk att distanshylsan dras fast mot 
fixturen med f5r litet moment (risk for att skruvf&rbandet 
lossnar) eller f6r stort moment (risk for att skruvens 
forankring i benvavnade aventyras) . 

Genom SE 9702164-6 ar det fdrut kant att integrera en 
flansfixtur med en fSrsta kopplingsdel sa att en samman- 
hangande enhet i ett stycke bildas. Nackdelen med ett sl- 
dant s.k. integralimplantat ar att en deformationszon da 
maste anordnas mellan f lansfixturdelen och kopplingsdelen 
hos implantatet. Denna deformations zon far samtidigt utgS- 
ra en demonteringszon inom vilken f lansf ixturen ar av- 
skiljhar fran den fdrsta kopplingsdelen medelst ett speci- 
ellt utformat verktyg (cylinderfras) om demontering av im- 
plantatets huvuddelar skulle bli nodvandig. Fdr att sedan 
kunna fbrbinda delarna ater med varandra kravs en bricka 
som dverbryggar det bortfrasta partiet. Den fdrenklade in- 
stallation som ett sadant implantat erbjuder motverkas 
darvid av den komplicerade procedur som maste tillgripas 
om en demontering skulle bli nSdvandig. 

Ett andamal med foreliggande uppf inning ar att astadkomma 
en anordning av det inledningsvis angivna slaget, som ger 
kirurgen ett mindre antal delar att hantera vid installa- 
tionen av implantatet och pa sa vis fdrenklar den kirur- 
giska proceduren. Anordningen skall vara sadan att de f»r- 
delar som ett tvadelat implantat erbjuder skall bibehal- 
las. 



Ett ytterligare andamal med uppf inningen ar att astadkomma 
en anordning som minskar risken f6r fel i den kirurgiska 
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proceduren, exempelvis felmontering av fixturh&llare eller 
distanshylsa, fel &tdragningsmoment etc* 

Uppf inningen kannetecknas delrvid i huvudsak av att f ixtu- 
5 ren och distanshylsan utgores av en ffirmonterad enhet vil~ 
ken enhet Sr anordnad att installeras i ett steg medelst 
ett verktyg som samverkar med en p& distanshylsan anordnad 
verktygsf attning • 

10 Enligt en fdredragen utfdringsform utgores f ixturen av en 
sj&lvg&ngande fixtur. 

Enligt en ytterligare fdredragen utfdringsform innef attar 
verktyget s&val en forsta anslutningsdel for maskinell in- 
15 stallation av implantatenheten som en andra anslutningsdel 
for manuell installation av implantatenheten. 

I det foljande skall uppf inningen nSrmare beskrivas i an- 
slutning till bifogade ritningar, varvid 

20 

figur 1 visar huvuddelarna hos en implantatanordning en- 
ligt uppf inningen dels separerade och dels fdrmonterade, 

figur 2 visar ett verktyg fdr installation av den fdrmon- 
25 terade implantatenheten, och 

figur 3 visar en f drpackning fdr den fdrmonterade implan- 
tatenheten. 

30 Figuren 1 visar ett skruvformat fdrankringselement, s k 
fixtur 1. Pixturen Sr utf ord i titan vilket p& kSnt sStt 
har fdrm&ga att integreras i omgivande benv&vnad, s k os- 
seointegration. Pixturen har en gSngad del la som Sr av- 
sedd att infastas i skallbenet och en flans lb som funge- 

35 rar som stopp d& f ixturen dras ner i skallbenet. Den frSm- 
re delen ar p& kSnt sStt utformad som en gSngskSrande del 
med i detta fall tre g&ngskSrande eggar lc. En fixtur av 
det hSr slaget finns beskriven i ovan nSmnda SE 0002627-8 



och kommer darfor ej att beskrivas narmare hSr. 

implantatets hudpenetrerande del utgores av en konisk dis- 
tanshylsa 2 vilken ocksS Sr i och for dig fdrut kSnd som 
5 separat komponent. Distanshylsan &r vid sin 6vre kant 10 
fdrsedd med en inre ringformad vulst 10' och anordnad att 
samverka med en andra (ej vis ad) kopplingsdel genom snSpp- 
verkan, Distanshylsan har en intern avsats 12 med en cen- 
tral urtagning 13 fSr skruven 3 och ett antal perifera h&l 
10 eller urtagningar 8 vara funktion nSrmare kommer att be- 
skrivas i samband med verktyget i figur 2* 

I enlighet med uppf inningen levereras nu dessa tre delar i 
form av en fSrmonterad enhet s& som ocks& visas i figur 1* 
15 Dys implant a tanordningen levereras fdrmonterad i sin f6r- 
packning till kirurgen som installerar hela enheten i ett 
steg. Distanshylsan ar fabriksmonterad med rStt moment 
till fixturen och kirurgen behftver varken h&lla reda p& 
&tdragningsmomentet eller de separata delama. 

20 

Till skillnad f r&n de tidigare kanda implantaten utgdr in- 
te f ixturens hexkant Id verktygsfattning vid installatio- 
nen, utan istailet distanshylsans urtagningar 8. Dessa Sr 
belagna hdgre upp och mer synliga &n hexen som tidigare 
25 utnyttjades som verktygsfattning och vilket d& kravde att 
fixturh&llare anvSndes vid installationen* 

Tidigare anv&ndes skruvmejsel och moth&ll f 5r montering av 
distanshylsan p& fixturen. I enlighet med uppf inningen an- 

30 vandes ett enda verktyg 4, se figur 2. Verktyget innef at- 
tar sSvai en fdrsta anslutnihgsdel 6 fdr en konventionell 
dental borrmaskin som en andra anslutningsdel i form av 
ett f yrkantsf Sste 7 for manuell installation av implanta- 
tenheten. Verktyget s bas innef attar en f j&drande ring 9 

35 med ett antal nabbar 14 f6r samverkan med distanshylsans 
kaht 10 f6r att medge lyft funktion hos verktyget • 



Verktyget Sr vidare f drsett med ett nedre centralt utskju- 
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tande parti 15 med ett antal perifert belagna, i verkty- 
gets langdriktning utskjutande piggar 16 vilka vid atdrag- 
ning, installation av implantatenheten, ar anordnade att 
ingripa med de namnda halen eller urtagningaraa 8 hos dis- 
tanshylsan och pa sa vis skruva ner implantatenheten i 
benvavnaden till onskat lage. 

Verktyget ar fdretradesvis utformat i rostfritt stal medan 
den f jadrande ringen 9 kan vara gjord av plast. 

Den formonterade implantatenheten kr anordnad att levere- 
ras steril i en plastforpackning 11 som innef attar en tit- 
anpackhylsa 12 for att fasthalla enheten i ett forutbe- 
stSmt lage i plastfdrpackningen, se figur 3. Vid opera- 
tionstillfallet bryts plastfdrpackningen genom att plast- 
looket 17 skruvas av och den formonterade implantatenheten 
ar anordnad att separeras fran titanpackhylsan 12 nedelst 
verktyget 4 och namnda lyftfunktion. 

Genom sin placering i titanpackhylsan 12 ligger den for- 
monterade implantatenheten akyddad sa att verktyget ej 
kommer i beroring med fixturdelen da implantatenheten 
lyfts ur sin forpackning. En tatningsring 18, ar anordnad 
pa plastfdrpackningens cylindriska ytteryta for avtatning 
mellan plastf6rpackningen och locket 17. Tatningsringen 18 
ar justerbar i langsled for att medge avtatning f6r olika 
nedskruvningsgrader av plastlocket 17. 

Uppf inningen ar inte begransad till den utfdringsform som 
visas i figurerna utan kan varieras inom ramen for de ef- 
terfdljande patentkraven. 
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PATENTKRAV 



1. Anordning vid implantat for benforankrad horapparat av 
det slag som innef attar en gangfdrsedd fixtur (1) som for- 
ankras i benvavnaden, en distanshylsa (2) som penetrerar 
rajukvavnaden och anordnad att anslutas till fixturen (1) 
medelst ett skruvfdrband (3) och ett verktyg (4) fdr att 
installera implantatet i benvavnaden kannteck- 

n a d a v att fixturen (1) och distanshylsan (2) utgd- 
res av en formonterad enhet vilken enhet ar anordnad att 
installeras i ett steg medelst namnda verktyg (4) genom 
samverkan med en pa distanshylsan (2) anordnad verktygs- 
fattning (5). 

2. Anordning enligt patentkrav 1 kannetecknad 
a v att fixturen (1) ar sjalvgangande och fSrsedd med 
flans (lb). 

3. Anordning enligt patentkrav 1 kannetecknad 
a v att distanshylsans verktygsfattning (5) utgSres av 
ett antal symmetriskt anordnade urtagningar eller hal (8). 

4. Anordning enligt patentkrav 3 kannetecknad 
a v att verktyget (4) Sr fdrsett med ett nedre centralt 
utskjutande parti (15) med ett antal perifert belagna, i 
verktygets langdriktning utskjutande piggar (16) vilka vid 
atdragning, installation av implantatenheten, ar anordnade 
att ingripa med de namnda urtagningarna eller halen (8) 
hos distanshylsan (2). 

5. Anordning enligt patentkrav 1 kannetecknad 
a v att verktyget (4) innef attar saval en fSrsta anslut- 
ningsdel (6) fdr maskinell installation av den fdrmontera- 
de implantatenheten som en andra anslutningsdel (7) fdr 
manuell installation av implantatenheten. 

6.. Anordning enligt patentkrav 1 kannetecknad 
a v att verktyget (4) innef attar en fjadrande ring (9) 



for samverkan med distanshylaans kant (10) for att medge 
lyftfunktion. 

7. Anordning enligt patentkrav 6 kannetecknad 
5 a v att den formonterade implantatenheten ar anordnad att 

levereras steril i en plastforpackning (11) som innef attar 
en titanpackhylsa (12) f6r att fasthalla enheten i ett 
forutbestamt lage i plastfdrpackningen (11) och varvid en- 
heten efter att plastforpackningen (11) har brut its vid 
10 anvandandet ar anordnad att separeras f ran titanpackhylsan 
(12) medelst verktyget (4) och namnda lyftfunktion. 

8. Anordning enligt patentkrav 7 kannetecknad 
a v att en tatningsring (18) ar anordnad pa plastforpack- 

15 ningens (11) cylindriska ytteryta f6r avtatning mellan 
plastforpackningen och ett skruvlock (17), varvid tat- 
ningsringen (18) ar justerbar i langsled for att medge av- 
tatning f 6r olika nedskruvnings grader av locket ( 17 ) . 
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SAMMANDRAG 

5 Uppfinningen avser en anordning vid implantat for benfb- 
rankrad hbrapparat av det slag som innef attar en gangfor- 
sedd fixtur (1) som forankras i benvavnaden, en distans- 
hylsa (2) som penetrerar mjukvavnaden och ar anordnad att 
anslutas till fixturen (1) me deist ett skruv for band (3) 

10 och ett verktyg (4) for att installera implantatet x ben- 
vavnaden. Fixturen (1) och distanshylsan (2) utgdres av en 
formonterad enhet vilken enhet ar anordnad att installeras 
i ett steg medelst namnda verktyg (4) genom samverkan med 
en pa distanshylsan (2) anordnad verktygsfattning (5). 

15 Harigenom blir det ett mindre antal delar att hantera vid 
installationen och den kirurgiska proceduren fdrenklas och 
blir mer forutsagbar, samtidigt som fdrdelarna med ett 
tva-delat implantat bibehalls. 
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FIG.2. 
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